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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

1. Wyrob medyczny oraz srodek ochrony indywidualnej: potmaska filtracyjna X 210 FFP2 NR D

2. Kod Basic UDI-DI: 590737757X210FFP2NRDSR.

3. Numer rejestracyjny SRN, nazwa i adres producenta:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z o0.0., ul. Pitsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polska.

4. Niniejszg deklaracje zgodnosci wydaje sie na wylgczng odpowiedzialnosé producenta : Oxyline Sp. z o0.0., ul.
Pitsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polska

5. Przedmiotem deklaracji jest produkt : pétmaska

6. Przedmiot deklaracji opisany w p.5. jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego:

a.

Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Tekst majgcy znaczenie dla EOG)

. Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016r. w sprawie srodkow ochrony

indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (Tekst majgcy znaczenie dla EOG)..

7. Potmaska filtracyjna X 210 FFP2 NR D jest zgodna z regutami klasyfikacji wyrobu medycznego okreslonymi w zatgczniku
VIl Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017: Klasa | reguta 1, Typ Il R.

8. Poétmaska filtrujagca X 210 FFP2 NR D spetnia wymagania

Normy zharmonizowanej PN- EN 149+A1:2010 (EN 149:2001+A1:2009): Klasa FFP2 NR D

PN-EN 14683+AC:2019 (EN 14683:2019 + AC:2019) Maski medyczne — Wymagania i metody badan: Klasa | Typ
IR

PN-EN ISO 15223-1:2022 (EN ISO 15223-1:2021) Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta -- Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne.

PN-EN ISO 20417:2021 (EN ISO 20417:2021) Wyroby medyczne -- Informacje dostarczane przez wytworce.

PN-EN ISO 14971:2020 (EN I1SO 14971:2019) Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw
medycznych.

9. Jednostka notyfikowana Centralny Instytut Ochrony Pracy-Panstwowy Instytut Badawczy, ul. Czerniakowska 16,

00-

701 Warszawa — Nr 1437 przeprowadzita badanie UE (modut B) i wydata certyfikat badania typu UE nr

UE/979/2024/1437 wydanie 1.

10.

W stosownych przypadkach SOI podlegajg procedurze oceny zgodnoéci z typem w oparciu o zapewnienie jako$ci

procesu produkcji (modut C2), pod nadzorem jednostki notyfikowane Centralny Instytut Ochrony Pracy-Panstwowy
Instytut Badawczy, ul. Czerniakowska 16, 00-701 Warszawa — Nr 1437

Podpisano w imieniu : Oxyline Sp. z 0.0.
Pabianice 13.03.2024 r.
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

1. Medical device and personal protective equipment : half mask respirator X 210 FFP2 NR D

2. Code Basic UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Registration number SRN, manufacturer’'s name and address:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0.0., ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Poland.

4. This declaration of conformity is issued under the sole responsibiility of the manufacturer:
Oxyline Sp. z 0.0., ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Poland

5. The object of the declaration is the product: half mask respirator X 210 FFP2 NR D for protection of the
respiratory system against particles and infectious material.

6. The subject matter of the declaration described in section 5. complies with the relevant requirements of

EU harmonisation legislation:

a. Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on
medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation
(EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC (Text with EEA
relevance).

b. Regulation (EU) 2016/425 of the European Parliament and of the Council of 9 March 2016 on
personal protective equipment and repealing Council Directive 89/686/EEC (Text with EEA
relevance).

7. The half mask respirator X 210 FFP2 NR D complies with the rules for the classification of a medical
device set out in Annex VIl of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of
5 April 2017: Class |, Rule 1, Type Il R.

8. The half mask respirator X 210 FFP2 NR D meets the requirements:
- Harmonised standard EN 149:2001+A1:2009: Class FFP2 NR D
- EN 14683:2019 + AC:2019 Medical masks -- Requirements and test methods requirements
and test methods: Class | Type IIR
EN ISO 15223-1:2021 -- Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacturer — Part 1. General requirements.
- EN ISO 20417:2021 -- Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer.
- EN ISO 14971:2019 Medical devices. Application of Risk management for medical devices.

9. The notified body Central Institute for Labour Protection - National Research Institute,
Czerniakowska 16 St., 00-701 Warsaw - No. 1437 conducted EU examination (module B) and issued
the EU type examination certificate No. UE/979/2024/1437 edition 1.

10. If applicable, the PPE shall be subjected to a conformity to type assessment procedure based on quality
assurance of the production process (Module C2), under the surveillance of a notified body Central
Institute for Labour Protection - National Research Institute, Czerniakowska 16 Street, 00-701
Warsaw - No. 1437.

Signed : Oxyline Sp. z 0.0.
Pabianice March 12, 2024

President
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EC OEKNAPALUA 3A CbOTBETCTBUE

1. MeguumHcKo M3genue 1 NUYHM NpeanasHy cpeacTea: nonymacka pecnuparop X 210 FFP2 NR D \

2. OcHoseH kog UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

3. PeructpaunoHeH Homep SRN, nme n agpec Ha npomMsBoauTens:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0o, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, NMonwa.

4. Ta3sn geknapaums 3a CbOTBETCTBME Ce U3gaBa nog U3KntoumTenHaTa OTroBOPHOCT Ha NPOU3BOANTENS:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Nonwa

5. O6eKT Ha aeknapvpaHe e npoaykTbT: nonymacka pecnupatop X 210 FFP2 NR D 3a 3awmTa Ha
anxaTenHarta cuctema OT YacTuum 1 3apaseH matepuan.

6. lNpeomeTbT Ha AeknapaumsTa, onucaH B pasgen 5. 0TroBaps Ha CbOTBETHUTE U3UCKBAHUA Ha

3akoHogaTtencTeoTo Ha EC 3a xapmoHu3aums:

a. PernameHT (EC) 2017/745 Ha EBponenckusa napnameHT n Ha CbBeTa ot 5 anpun 2017 r. OTHOCHO
MeaULMHCKUTE n3genus, 3a uameHeHme Ha fimpekruBa 2001/83/EO, PernameHT (EO) Ne 178/2002
n PernamenT (EO) Ne 1223/2009 n 3a otmsaHa Ha [upektuBu Ha CbBeTa 90/385/ENO n 93/42/ENO
(TekcT oT 3HauyeHue 3a EUN).

b. PernameHT (EC) 2016/425 Ha EBponenckusa napnameHT u Ha CbBeTta oT 9 mapT 2016 r. OTHOCHO
NUYHUTE NpeanasHu cpeacTBa U 3a oTMAHa Ha [upektuBa 89/686/EMO Ha CbBeTa (TeKeT oT
3HaveHue 3a EUN).

7. NMonymacka pecnupatop X 210 FFP2 NR D oTroBapsi Ha npaBunaTta 3a knacudunkauyms Ha MeauumHCKO
nsgenue, nocovexu B MNpunoxexue VIl kbm PernamenT (EC) 2017/745 Ha EBponenckusa napnameHT un Ha
CovBeta ot 5 anpun 2017 r.: Knac |, npaBuno 1, Tun Il P.

8. Monymackarta pecnupatop X 210 FFP2 NR D oTtroBaps Ha nsuckesaHudara:

- XapmoHusunpan ctaHgapt EN 149:2001+A1:2009: Knac FFP2 NR D

- EN 14683:2019 + AC:2019 MeanumHckn macku. IsuckBaHus 1 U3NCKBaHUSA KbM METOAUTE 3a U3NUTBaHE
n metoam 3a unanuteane: Knac | Tun lIR

EN ISO 15223-1:2021 - MeguuunHckn nsgenuns - Cumeonun, Kouto TpsibBa aa ce uanonsear
MHdopMauus, NpegocTaBeHa oT npomssoauTens - Yact 1: O6wm nanckeaHms.

- EN ISO 20417:2021 - MeguumHckn nagenus - Mugopmaums, KOATo ce npegoctaBsa OT NPOM3BOANTENS.

- EN ISO 14971:2019 MeauunHckun nsgenus. NpunoxeHne Ha ynpasneHne Ha pycka 3a MeguumHCKu
n3genuvs.

9. HotndvmumpaHmnat opraH LleHTpaneH MHCTUTYT 3a 3awmTa Ha TpyAaa - HaumoHaneH nscnepgoBatencku
MHCTUTYT, yn. Czerniakowska 16, 00-701 BapwaBa - Ne 1437 nposege EC nscneasaHe (mogyn B) u
nsnage ceptudpukat 3a EC nscnenpaHe Ha Tuna Ne UE/979/2024/1437 napaHue 1.

10. Ako e npunoxumo, JINC ce nognara Ha npouedypa 3a oueHka Ha CbOTBETCTBUETO C TUNa, 6asnpaHa Ha
ocurypsiBaHe Ha Ka4ecTBOTO Ha npou3BoacTeeHus npouec (Mogyn C2), nog HabnogeHneTo Ha
HOTMdUUMpaH opraH LieHTpaneH MHCTUTYT 3a 3awmTa Ha TpyAa - HaumoHaneH nacnepgoBaTtesncku
MHCTUTYT, ynuua Czerniakowska 16, 00 -701 BapwaBa - Ne 1437.

MognucaHo: Oxyline Sp.o.o.
Pabianice 12.03.2024
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EU IZJAVA O USKLADENOSTI

1. Medicinski uredaj i licna zastitna oprema: respirator sa polumaskom X 210 FFP2 NR D

2. Osnovni kod UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Registarski broj SRN, naziv proizvodaca i adresa:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0o, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Poljska.

4. Ova izjava o uskladenosti izdaje se pod isklju¢ivom odgovorno3¢u proizvodaca:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Poljska

5. Predmet deklaracije je proizvod: respirator sa polumaskom X 210 FFP2 NR D za zastitu respiratornog
sistema od Cestica i infektivnog materijala.

6. Predmet deklaracije opisan u odjeliku 5. u skladu je sa relevantnim zahtjevima harmonizacijskog

zakonodavstva EU:

a. Uredba (EU) 2017/745 Evropskog parlamenta i Vije¢a od 5. aprila 2017. o medicinskim
uredajima, kojom se izmjena i dopuna Direktive 2001/83/EC, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe
(EZ) br. 1223/2009 stavlja van snage Direktive Vije¢a 90/385/EEC i 93/42/EEC (tekst od znacaja
za EGP).

b. Uredba (EU) 2016/425 Evropskog parlamenta i Vije¢a od 9. marta 2016. o licnoj zastitnoj opremi i
stavljanju van snage Direktive Vijeca 89/686/EEC (Tekst od znacaja za EGP).

7. Respirator sa polumaskom X 210 FFP2 NR D je u skladu s pravilima za klasifikaciju medicinskog
uredaja utvrdenim u Aneksu VIII Uredbe (EU) 2017/745 Evropskog parlamenta i Vije¢a od 5. aprila 2017.:
Klasa |, pravilo 1, tip Il R.

8. Respirator sa polumaskom X 210 FFP2 NR D ispunjava zahtjeve:

- Harmonizovani standard EN 149:2001+A1:2009: Klasa FFP2 NR D

- EN 14683:2019 + AC:2019 Medicinske maske - Zahtjevi i zahtjevi za metode ispitivanja

i metode ispitivanja: Klasa | Tip IIR

EN ISO 15223-1:2021 - Medicinski uredaiji - Simboli koji se koriste sa informacijama koje treba da
obezbedi proizvodac - Deo 1: Opéti zahtevi.

- EN 1SO 20417:2021 - Medicinski uredaji - Informacije koje treba dostaviti proizvodac.

- EN ISO 14971:2019 Medicinski uredaji. Primjena upravljanja rizicima za medicinske uredaje.

9. Prijavljeno tijelo Centralni institut za zastitu rada - Nacionalni istrazivacki institut, Czerniakowska 16
St., 00-701 Varsava - br. 1437 sproveo je EU ispit (modul B) i izdao certifikat o tipskom ispitivanju EU br.
UE/979/2024/1437 izdanje 1.

10. Ako je primenljivo, OZO ce biti podvrgnuta postupku ocenjivanja usaglasenosti sa tipom zasnovanom na
obezbedivanju kvaliteta proizvodnog procesa (Modul C2), pod nadzorom ovlaséenog tela Centralnog
instituta za zastitu rada — Nacionalnog istraziva¢kog instituta, ulica Czerniakowska 16, 00 -701
Varsava - br. 1437.

Potpisano : Oxyline Sp. z 0.0.
Pabianice 12.03.2024
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10.

AO3KNAPALDBbIA AONABEAOHACLI EC

MegabiubIHCKiS Bbipabbl | cpoaki iHObIBigyanbHam axoBbl: naymacka pacniparap X 210 FFP2 NR D

Basasbl kog UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

ParictpaubiHbl Hymap SRN, Ha3Ba i agpac BbITBOPLbI:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z oo, Byn. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, lNonblya.

[aTyto A3knapaupblio agnasegHacli Bbiaaeuua nag noyHyo agkasHacLpb BblITBOPLbI:
Oxyline Sp. z oo, Byn. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, MNonbwya

Ab6'ekTam gaknapaBaHHs 3'aynseuua npagykT: naymacka pacnipatap X 210 FFP2 NR D ansa a6apoHbl
opraHay AbIxaHHA af vacuil i iHpeKUbINHBIX MaTapbisnay.

MNpagmeT gaknapaubli, anicaHbl y pa3asene 5., agnaesgae agnasefHbIM natpabaBaHHSAM 3akaHagaycTBa

EC na rapmanisaupbli:

a. ParnameHT (EC) 2017/745 Eypanenckara napnameHTa i CaBeta ag 5 kpacaBika 2017 r. a6
MeAbILUbIHCKIX Bblpabax, ki yHociub 3MeHbl Y AbipakTbiBy 2001/83/EC, ParnameHT (EC) Ne
178/2002 i ParnameHT (EC) Ne 1223/2009 i apmsaHse ObipakTbiBbl CaBeTa 90/385/EEC i 93/42/EEC
(TakcT mae gaubiHeHHe ga EJ3).

b. ParnameHT (EC) 2016/425 Eypanenckara napnameHTa i CaBeTa ag 9 cakaBika 2016 r. ab cpoakax
iHAbIBiagyanbHan abapoHbl i agmeHe [bipakTbiBbl CaBeTa 89/686/EEC (TakcT Mae AaublHeHHe Aa
E33).

Maymacka pacnipatap X 210 FFP2 NR D agnassgae npasinam knacidikaubli MeablUbIHCKIX Bbipabay,
BbiknagaeHoiM y anatky VIII Parnamenty (EC) 2017/745 Eypanenckara napnameHnTa i CaseTta ag 5
KpacaBika 2017 r.: Knac |, npasina 1, tein Il P.

Maymacka pacnipatap X 210 FFP2 NR D agnasspgae natpabaBaHHSAM:

- MapmanisaBaHbl ctaHgapT EN 149:2001+A1:2009: Knac FFP2 NR D

- EN 14683:2019 + AC:2019 MegblublHCKis Macki. NaTpabaBaHHi i naTpabaBaHHi Aa meTagay
BbinpabaBaHHsy

i MeTagpl BoinpabaeaHHAy: Knac | Tein lIR

EN ISO 15223-1:2021 - MeablublHCKiS npbidopbl - CiMBanbl, sikisi NaBiHHbI BblKapbICTOYBaLLa 3
iHbapMaLubIsKn, aKkaa Npagctayndeuua soiTBopuam - HacTtka 1: ArynbHblg natpabaBaHHi.

- EN ISO 20417:2021 - MepgpbiupblHCKis npbl6opsbl - IHapMaubis, skaa npagacTtaynseuua BblTBOPLAM.
- EN ISO 14971:2019 MegabiubiHckia npbinaabl. [NpbIMAHEHHE KipaBaHHSA pbi3blkaMi 411 MeAbILbIHCKIX
npbibopay.

YnayHaBaxaHbl opraH LiaHTpanbHbI IHCTBLITYT axoBbI npaubl - HaubissHanbHbI HABYKOBa-Aacneayb|
iHCTBITYT, BYNn. YapHakoyckas 16, 00-701 Bapwasa - Ne 1437 npaséy akcnepTbidy EC (Mogynb B) i
Bblgay cepTbichikaTt akcnepTbi3bl Thiny EC Ne UE/979/2024/1437 BbigaHHe 1.

Kani gactacasanbHa, ClI3 nagiHHbl ObiLb NagBeprHyTbl Npaudaypbl audHKi agnaBegHacui Tbiny,
3acHaBaHaun Ha 3abecna4yaHHi AKkacui BelITBOpYara npauacy (mogyne C2), nag Harnggam ynayHaBaxaHara
opraHa LIaHTpanbHbI iHCTLITYT axoBbl Npaubl - HaubisHanbHbI HaByKOBa-Aacneaybl iHCTbITYT,
Byniua YapHskoyckas 16, 00 -701 Bapwasa - No1437.

Mognic: Oxyline Sp. z 0.0.
Pabianice 12.03.2024

Tap {91 npayneHHA



OXYLINE Sp. z 0.0., 95-200 Pabianice, ul. Pitsudskiego 23

Sad Rejonowy dla Lodzi-Srédmiescia, nr KRS: 0000299083, NIP: PL7692143818, REGON: 100482830

.. nNne Nr konta: Bank Millennium S.A,, 26 1160 2202 0000 0001 0694 2836, Kapitat zaktadowy: 2 325 000,00 zt
tel. 42 215 10 68, 42 203 203 5, fax: 42 203 203 1, e-mail: oxyline@oxyline.eu, Internet: www.oxyline.eu

EU PROHLASENI O SHODE

1. Zdravotnicky prostfedek a osobni ochranné prostfedky: polomaska, respirator X 210 FFP2 NR D

2. Kod Zakladni UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Registracni Cislo SRN, nazev a adresa vyrobce:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0o, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polsko.

4. Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polsko

5. Pfedmétem prohlaseni je vyrobek: polomaskovy respirator X 210 FFP2 NR D pro ochranu dychaciho
ustroji pfed ¢asticemi a infek&nim materialem.

6. Predmét prohlaseni popsany v €asti 5. vyhovuje pfislusnym pozadavkim harmonizacni legislativy EU:
a. Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich, kterym se méni smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafrizeni (ES) €.
1223/2009 a zrusuje Smérnice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Text s vyznamem pro EHP).
b. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich
ochrannych prostiedcich a o zruSeni smérnice Rady 89/686/EHS (Text s vyznamem pro EHP).

7. Polomaska respirator X 210 FFP2 NR D vyhovuje pravidlum pro klasifikaci zdravotnického prostfedku
stanovenym v pfiloze VIII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017:
l. trida, pravidlo 1, typ II. R.

8. Polomaska respirator X 210 FFP2 NR D splfiuje poZzadavky:

- Harmonizovana norma EN 149:2001+A1:2009: Trida FFP2 NR D

- EN 14683:2019 + AC:2019 Lékarské masky - Pozadavky a pozadavky na zkuSebni metody

a zkuSebni metody: Trida | Typ IIR

EN ISO 15223-1:2021 — Zdravotnické prostfedky — Symboly pouzivané s informacemi, které ma
poskytnout vyrobce — Cast 1: V8eobecné pozadavky.

- EN ISO 20417:2021 — Zdravotnické prostfedky — Informace musi poskytnout vyrobce.

- EN ISO 14971:2019 Zdravotnické prostifedky. Aplikace Fizeni rizik pro zdravotnické prostredky.

9. Notifikovana osoba Ustfedni institut pro ochranu prace - Narodni vyzkumny ustav, Czerniakowska
16 St., 00-701 Varsava - €. 1437 provedla zkousku EU (modul B) a vydala certifikat EU pfezkouSeni typu
€. UE/979/2024/1437 vydani 1.

10. OOP musi byt pfipadné podroben postupu posouzeni shody s typem na zakladé zajisténi kvality
vyrobniho procesu (modul C2), pod dohledem notifikované osoby Ustfedni ustav ochrany prace -
Narodni vyzkumny ustav, Czerniakowska 16, 00 -701 VarSava - ¢. 1437.

Podepsano : Oxyline Sp. z 0.0.
Pabianice 12.03.2024
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10.

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Medicinsk udstyr og personlige veernemidler: halvmaske andedraetsvarn X 210 FFP2 NR D

Kode Basic UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

Registreringsnummer SRN, producentens navn og adresse:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polen.

Denne overensstemmelseserklaering er udstedt under producentens eneansvar:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polen

Formalet med erkleeringen er produktet: Halvmaske andedratsvarn X 210 FFP2 NR D til beskyttelse af
andedraetssystemet mod partikler og infektigst materiale.

Emnet for erkleeringen beskrevet i afsnit 5. overholder de relevante krav i EU-harmoniseringslovgivningen:

a. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr,
om andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009
og om ophaevelse af Radets direktiver 90/385/EQF og 93/42/EQF (tekst med E@S-relevans).

b. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/425 af 9. marts 2016 om personlige
varnemidler og om ophzvelse af Radets direktiv 89/686/EQF (Tekst med EQJS-relevans).

Halvmasken respirator X 210 FFP2 NR D overholder reglerne for klassificering af et medicinsk udstyr i
bilag VIII til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017: Klasse |, Regel 1,
Type Il R.

Halvmasken andedratsvaern X 210 FFP2 NR D opfylder kravene:

- Harmoniseret standard EN 149:2001+A1:2009: Klasse FFP2 NR D

- EN 14683:2019 + AC:2019 Medicinske masker - Krav og krav til testmetoder

og prevningsmetoder: Klasse | Type IIR

EN ISO 15223-1:2021 - Medicinsk udstyr - Symboler, der skal bruges sammen med oplysninger, der skal
leveres af producenten - Del 1: Generelle krav.

- EN ISO 20417:2021 - Medicinsk udstyr - Oplysninger, der skal leveres af producenten.

- EN ISO 14971:2019 Medicinsk udstyr. Anvendelse af risikostyring for medicinsk udstyr.

Det bemyndigede organ Central Institute for Labor Protection - National Research Institute,
Czerniakowska 16 St., 00-701 Warszawa - nr. 1437 gennemfgrte EU-undersggelse (modul B) og
udstedte EU-typeafprgvningsattesten nr. UE/979/2024/1437- udgaven 1.

Hvis det er relevant, skal PV'et underkastes en typevurderingsprocedure baseret pa kvalitetssikring af
produktionsprocessen (modul C2) under overvagning af et bemyndiget organ Central Institute for Labor
Protection - National Research Institute, Czerniakowska 16 Street, 00 -701 Warszawa - nr. 1437.

Signeret: Oxyline Sp. z 0.0.
Pabianice 12.03.2024
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG

1. Medizinisches Gerat und personliche Schutzausrustung:
Halbmasken-Atemschutzgerat X 210 FFP2 NR D

2. Code Basic UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Registrierungsnummer SRN, Name und Adresse des Herstellers:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0.0. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polen.

4. Diese Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers ausgestellt:
Oxyline Sp. z 0.0. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polen

5. Gegenstand der Deklaration ist das Produkt: Atemschutzhalbmaske X 210 FFP2 NR D zum Schutz der
Atemwege vor Partikeln und infektiosem Material.

6. Der in Abschnitt 5. beschriebene Gegenstand der Erklarung entspricht den einschlagigen Anforderungen
der EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften:

a. Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 uiber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Aufhebung Richtlinien des Rates 90/385/EWG
und 93/42/EWG (Text mit Bedeutung fiir den EWR).

b. Verordnung (EU) 2016/425 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 uber
personliche Schutzausriistung und zur Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates (Text
von Bedeutung fiir den EWR).

7. Die Halbmasken-Atemschutzmaske X 210 FFP2 NR D entspricht den Regeln fiir die Klassifizierung
eines Medizinprodukts gemaf Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 5. April 2017: Klasse |, Regel 1, Typ Il R.

8. Die Atemschutzhalbmaske X 210 FFP2 NR D erflllt die Anforderungen:

— Harmonisierte Norm EN 149:2001+A1:2009: Klasse FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Medizinische Masken — Anforderungen und Anforderungen an
Prifmethoden und Prifmethoden: Klasse | Typ IIR

— ENISO 15223-1:2021 — Medizinprodukte — Zu verwendende Symbole fir vom Hersteller
bereitzustellende Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

— ENISO 20417:2021 — Medizinprodukte — Vom Hersteller bereitzustellende Informationen.

— ENISO 14971:2019 Medizinprodukte. Anwendung des Risikomanagements fur Medizinprodukte.

9. Die benannte Stelle Zentralinstitut fiir Arbeitsschutz — Nationales Forschungsinstitut,
Czerniakowska 16 St., 00-701 Warschau — Nr. 1437 fuhrte die EU-Prufung (Modul B) durch und stellte
die EU-Baumusterprifbescheinigung Nr. UE/979/2024/1437 Edition aus 1.

10. Gegebenenfalls muss die PSA einem Konformitatsbewertungsverfahren auf der Grundlage der
Quallitatssicherung des Produktionsprozesses (Modul C2) unter der Aufsicht einer benannten Stelle des
Zentralinstituts fiir Arbeitsschutz — Nationales Forschungsinstitut, Czerniakowska-Strae 16, 00,
unterzogen werden -701 Warschau - Nr. 1437.

Gezeichnet fur: Oxyline Sp. z 0.0.
Pabianice 12. Marz 2024

Arkadi (
Vorsitzen eschaftsfihrung
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AHAQZH 2 YMMOP®Q2HZ EE

1. laTpikr} cUOKEUR Kal EEOTTAICOG ATOMIKAG TTPOCTACIAG:
AVATTVEUOTAPAG HIOKHG pdokag X 210 FFP2 NR D

2. Kwdikég Basic UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

3. ApiBuog kataxwpiong SRN, évopa kai d1elBuvon KATaoKEUAOTA:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, NMoAwvia.

4. AutA n ONAWGON CUUPOPPWONG KOIETAI PUE ATTOKAEIOTIKI) €UBUVN TOU KATOOKEUQOTH:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, MoAwvia

5. Avrikeipgevo TG OAAWONG gival TO TTPOIOV: avaTTveuoTApag Mo Hdokag X 210 FFP2 NR D yia
TTPOCTACIA TOU AVATTVEUCTIKOU CUOTHUATOG aTTé CWHATIOIO KAl JOAUCUATIKO UAIKO.

6. To avTikeiyevo TNG dRAWONG TTOU TTEPIYPAPETAI OTNV EVOTNTA 5. CUUUOPPWVETAI UE TIG OXETIKEG ATTAITACEIG

NG vouoBeaiag evapuodviong Tng EE:

a. Kavoviouoég (EE) 2017/745 Tou EupwTtraikoU KoivofouAiou kai Tou Zupgfouliou, TG 5ng
ATrpihiou 2017, yia Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA, TTOU TpoTroTrolcEi TNV odnyia 2001/83/EK, Tov
Kavoviouo (EK) api6. 178/2002 ka1 Tov kavoviouoé (EK) api0. Odnyieg 90/385/EOK ka1 93/42/EOK
ToU XulBouliou (Keipevo tTou TTapouaidaler evdiagépov yia Tov EOX).

b. Kavoviouég (EE) 2016/425 Tou EupwTraikou KoivoouAiou kai Tou Zupfouliou, TG 9ng MapTiou
2016, OXETIKA pE TOV £SOTTAIONO ATOMIKAG TTPOCTACIAG KAl TRV KATAPYNON TNG odnyiag
89/686/EOK Tou Zuppouliou (Keipevo Tou Trapouoiddel evdiagépov yia Tov EOX).

7. O avarmrveuoTApag pIong paokag X 210 FFP2 NR D GUUPOP@QWVETAI JE TOUG KAVOVEG YIa TV
TagIivounon 1aTpoTeXVOAOYIKOU TTPoidvTog TTou opi¢ovtal oTo Mapdaptnua VIl Tou Kavoviouou (EE)
2017/745 tou EupwTraikou KoivopBouAiou kai Tou ZuuBouAiou TnG 5ng Atrpidiou 2017: KaTtnyopia I,
Kavévag 1, Tutrog Il R.

8. O avamrveuoThpag pIong paokag X 210 FFP2 NR D 1rAnpoi TiIg amTautroEIg:

— Evappoviapévo rpétutto EN 149:2001+A1:2009: Katnyopia FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 latpikég JAOKES -- ATTAITACEIG KAl aTTAITACEIS HEBGdWV doKIUAG Kal péBodol
ookiung: Karnyopia | Totrog IIR

— ENISO 15223-1:2021 -- latpikéG OUOKEUEG — ZUMPBOAQ TTPOG XPHON HE TTANPOYOPIES TTOU TTPETTEI VA
TTapEXovTal aTTd ToV KATaOKEUAOoTH — MEpog 1: MNevikEG aTTAITHOEIG.

— ENISO 20417:2021 -- latpikéG ouokeuEG — MANPo@OopieG TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTAI ATTO TOV
KOTAOKEUQOTH).

— ENISO 14971:2019 latpikég ouokeués. Epapuoyn Alaxeipiong Kivduvou yia 1atpoTeXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

9. O koivotroinuévog opyaviopog Central Institute for Labor Protection - National Research Institute,
Czerniakowska 16 St., 00-701 Warsaw - No. 1437 diegryyaye €¢étaon EE (evotnta B) kai 6£dwoe 10
oToTToINTIKO £€€Taong TUTTOU EE apib . 1.

10. Katd mrepitrtwon, Ta MAI utropdAAovTal o€ diadikagia agioAdynong TnG CuppdpPwaong Ue Baon Tn
diaoc@aAion ToiéTnTag NG diadikaaiag mapaywyns (Evotnta C2), utrd Tnv eTiBAewn KoivotToinuévou
opyaviopou Kevrpiké IvoTitouTto MNpooTtaciag Epyaciag - EOviké IvoTiTouTo Epguvwy,
Czerniakowska 16 Street, 00 -701 Bapoopia - Ap. 1437.

YTtroypagn: Oxyline Sp. o0.0.
Pabianice 12.03.2024
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DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

1. Dispositivo médico y equipo de proteccion personal: respirador de media mascara. X 210 FFP2 NR D
X210 FFP2 NR D

2. Cddigo Bésico UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8SR

3. Numero de registro SRN, nombre y direccion del fabricante:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0.0. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polonia.

4. Esta declaracion de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante:
Oxyline Sp. z 0. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polonia

5. El objeto de la declaracion es el producto: media mascara respiratoria X 210 FFP2 NR D para
proteccion del sistema respiratorio contra particulas y material infeccioso.

6. El objeto de la declaracion descrita en el apartado 5 cumple con los requisitos pertinentes de la
legislacion de armonizacion de la UE:

a. Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre
productos sanitarios, por el que se modifica la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.°
178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y se derogan Directivas del Consejo 90/385/CEE y
93/42/CEE (Texto pertinente a efectos del EEE).

b. Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, sobre
equipos de proteccion individual y por el que se deroga la Directiva 89/686/CEE del Consejo
(Texto pertinente a efectos del EEE).

7. El respirador de media mascara X 210 FFP2 NR D cumple con las normas para la clasificacion de un
producto sanitario establecidas en el Anexo VIl del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 5 de abril de 2017: Clase |, Regla 1, Tipo Il r.

8. El respirador de media mascara X 210 FFP2 NR D cumple con los requisitos:

— Norma armonizada EN 149:2001+A1:2009: Clase FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Mascaras médicas - Requisitos y requisitos de métodos de prueba y métodos
de prueba: Clase | Tipo IIR

— ENISO 15223-1:2021 -- Dispositivos médicos. Simbolos que se utilizaran con la informaciéon que debera
proporcionar el fabricante. Parte 1: Requisitos generales.

— ENISO 20417:2021 -- Dispositivos médicos. Informacion que debe proporcionar el fabricante.

— ENISO 14971:2019 Dispositivos médicos. Aplicacion de Gestion de Riesgos para dispositivos médicos.

9. El organismo notificado Instituto Central de Proteccion Laboral - Instituto Nacional de Investigacion,
Czerniakowska 16 St., 00-701 Varsovia - No. 1437 realiz6 el examen UE (médulo B) y emitio el
certificado de examen UE de tipo No. UE/979/2024/1437 edicion 1.

10. Si procede, el EPI debera someterse a un procedimiento de evaluacion de la conformidad con el tipo
basado en el aseguramiento de la calidad del proceso de produccion (Médulo C2), bajo la supervisién de
un organismo notificado Instituto Central de Protecciéon Laboral - Instituto Nacional de
Investigacion, calle Czerniakowska 16, 00 -701 Varsovia - No. 1437.

Firmado en nombre de: Oxyline Sp. z 0.0.
Pabianice 12.03.2024

Arkadiusz Dziebowski
Presidente del Consejo de Administracion
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VASTAVUSDEKLARATSIOON

1. Meditsiiniseade ja isikukaitsevahendid: poolmask-respiraator X 210 FFP2 NR D X 210 FFP2 NR D

2. Pbhikood UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Registreerimisnumber SRN, tootja nimi ja aadress:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0o, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Poola.

4. See vastavusdeklaratsioon on valja antud tootja ainuvastutusel:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Poola

5. Deklaratsiooni objektiks on toode: poolmask-respiraator X 210 FFP2 NR D hingamisteede kaitseks
osakeste ja nakkusohtlike materjalide eest.

6. Punktis 5 kirjeldatud deklaratsiooni sisu vastab EL Ghtlustamisdigusaktide asjakohastele nduetele:

a. Euroopa Parlamendi ja nbukogu maarus (EL) 2017/745, 5. aprill 2017, meditsiiniseadmete kohta,
millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mairust (EU) nr 178/2002 ja maarust (EU) nr
1223/2009 ning tunnistatakse kehtetuks Néukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (EMPs
kohaldatav tekst).

b. Euroopa Parlamendi ja noukogu maarus (EL) 2016/425, 9. marts 2016, mis kasitleb
isikukaitsevahendeid ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv 89/686/EMU (EMPs
kohaldatav tekst).

7. Poolmaski respiraator X 210 FFP2 NR D vastab Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
maaruse (EL) 2017/745 VIl lisas satestatud meditsiiniseadme klassifitseerimise reeglitele: | klass, reegel
1, tudp Il R.

8. Poolmaski respiraator X 210 FFP2 NR D vastab nduetele:

— Harmoneeritud standard EN 149:2001+A1:2009: klass FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Meditsiinilised maskid. Nouded ja katsemeetodid, nduded ja katsemeetodid:
klass I, tiiip IIR

— ENISO 15223-1:2021 — Meditsiiniseadmed — Sumbolid, mida kasutatakse koos tootja esitatava teabega —
Osa 1: Uldnduded.

— ENISO 20417:2021 — Meditsiiniseadmed — Teave, mille peab esitama tootja.

— ENISO 14971:2019 Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadmete riskijuhtimise rakendamine.

9. Teavitatud asutus Tookaitse keskinstituut — Riiklik Uurimisinstituut, Czerniakowska 16 St., 00-701
Varssavi — nr 1437 viis labi EL-i eksami (moodul B) ja valjastas EL-i tiUbihindamistéendi nr
UE/979/2024/1437 valjaanne 1.

10. Vajaduse korral tuleb isikukaitsevahendi suhtes kohaldada tootmisprotsessi kvaliteedi tagamisel (moodul
C2) pdhinevat tuubihindamise menetlust teavitatud asutuse jarelevalve all Todkaitse keskinstituut —
Riiklik Uurimisinstituut, Czerniakowska 16 tinav, 00 -701 Varssavi - nr 1437.

Allkirjastatud: Oxyline Sp. z 0. o.
Pabianice 12.03.2024

juhatuse esimees
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EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

1. Laaketieteelliset laitteet ja henkilonsuojaimet: puolinaamarihengityssuojain X 210 FFP2 NR D

2. Koodi Basic UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Rekisterdintinumero SRN, valmistajan nimi ja osoite:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0o, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Puola.

4. Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Puola

5. llmoituksen kohteena on tuote: puolinaamarihengityssuojain X 210 FFP2 NR D hengityselinten
suojaamiseen hiukkasia ja tarttuvaa materiaalia vastaan.

6. Kohdassa 5 kuvatun vakuutuksen kohde tayttaa EU:n yhdenmukaistamislainsdadannon asiaa koskevat
vaatimukset:

a. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivana huhtikuuta 2017,
ladkinnallisista laitteista, jolla muutetaan direktiivia 2001/83/EY, asetusta (EY) N:o 178/2002 ja
asetusta (EY) N:o 1223/2009 ja kumotaan Neuvoston direktiivit 90/385/ETY ja 93/42/ETY (ETA:n
kannalta merkityksellinen teksti).

b. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/425, annettu 9 pdivdana maaliskuuta 2016,
henkilénsuojaimista ja neuvoston direktiivin 89/686/ETY kumoamisesta (ETA:n kannalta
merkityksellinen teksti).

7. Puolinaamari hengityssuojain X 210 FFP2 NR D noudattaa 5. huhtikuuta 2017 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 liitteessa VIl esitettyja 1adkinnallisen laitteen
luokittelua koskevia saantoja: Luokka I, saanto 1, tyyppi ll R.

8. Puolinaamari X 210 FFP2 NR D tayttda vaatimukset:

— Harmonisoitu standardi EN 149:2001+A1:2009: Luokka FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Laaketieteelliset naamarit. Vaatimukset ja testausmenetelmat vaatimukset ja
testausmenetelmat: Luokka | Tyyppi lIR

— ENISO 15223-1:2021 — Laaketieteelliset laitteet — Symbolit, joita kdytetdan valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessa — Osa 1: Yleiset vaatimukset.

— ENISO 20417:2021 — Laaketieteelliset laitteet — Valmistajan antamat tiedot.

— ENISO 14971:2019 Laaketieteelliset laitteet. Riskienhallinnan soveltaminen laakinnallisiin laitteisiin.

9. Illmoitettu laitos Central Institute for Labour Protection - National Research Institute, Czerniakowska
16 St., 00-701 Warsaw - No. 1437, suoritti EU-tarkastuksen (moduuli B) ja myodnsi EU-
tyyppitarkastustodistuksen nro UE/979/2024/1437 painos 1.

10. Henkilénsuojain on soveltuvin osin alistettava tuotantoprosessin laadunvarmistukseen (moduuli C2)
perustuvaan tyypinmukaisuuden arviointimenettelyyn ilmoitetun laitoksen valvonnassa. Tydsuojelun
keskuslaitos - Kansallinen tutkimuslaitos, Czerniakowska 16 Street, 00 -701 Varsova - nro 1437.

Allekirjoitettu: Oxyline Sp. z 0. 0.
Pabianice 12.03.2024
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DECLARATION DE CONFORMITE DE L’'UE

1. Dispositif médical et équipement de protection individuelle: demi-masque respiratoire X 210 FFP2 NR D

2. Code UDI-DI de base : 590737757X210FFP2NRD8R

3. Numéro d'enregistrement SRN, nom et adresse du fabricant :
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0.0. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Pologne.

4. Cette déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant :
Oxyline Sp. z 0.0. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Pologne

5. L'objet de la déclaration est le produit : demi-masque respiratoire X 210 FFP2 NR D pour la protection
du systéme respiratoire contre les particules et matiéres infectieuses.

6. L'objet de la déclaration décrit a la section 5. est conforme aux exigences pertinentes de la Iégislation
d'harmonisation de I'UE :

a. Réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux
dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le réglement (CE) n° 178/2002 et le
réglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant Directives 90/385/CEE et 93/42/CEE du Conseil (Texte
présentant de I'intérét pour I'EEE).

b. Réglement (UE) 2016/425 du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2016 relatif aux
équipements de protection individuelle et abrogeant la directive 89/686/CEE du Conseil (Texte
présentant de I'intérét pour I'EEE).

7. Le demi-masque respiratoire X 210 FFP2 NR D est conforme aux régles de classification d'un dispositif
médical énoncées a I'annexe VIII du réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5
avril 2017 : Classe |, Regle 1, Type Il R.

8. Le demi-masque respiratoire X 210 FFP2 NR D répond aux exigences :

— Norme harmonisée EN 149:2001+A1:2009 : Classe FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Masques médicaux -- Exigences et méthodes d'essai exigences et méthodes
d'essai: Classe | Type lIR

— ENISO 15223-1:2021 -- Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les informations a fournir par le
fabricant — Partie 1 : Exigences générales.

— ENISO 20417:2021 -- Dispositifs médicaux — Informations a fournir par le fabricant.

— ENISO 14971:2019 Dispositifs médicaux. Application de la gestion des risques pour les dispositifs
médicaux.

9. L'organisme natifié Institut central pour la protection du travail - Institut national de recherche, rue
Czerniakowska 16, 00-701 Varsovie - n° 1437 a effectué I'examen UE (module B) et a délivré le
certificat d'examen UE de type n° UE/979/2024/1437 édition . 1.

10. Le cas échéant, I'EPI sera soumis a une procédure d'évaluation de la conformité au type basée sur
I'assurance qualité du processus de production (Module C2), sous la surveillance d'un organisme notifié
Institut central pour la protection du travail - Institut national de recherche, rue Czerniakowska 16,
00 -701 Varsovie - n° 1437.

Signé au nom de : Oxyline Sp. z 0. 0.
Pabianice 12 mars 2024

Arkadiusz

Président a Direction
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EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

1. Orvosi eszkoz és egyéni védbfelszerelés: félalarcos légzékésziilék X 210 FFP2 NR D

2. Alap UDI-DI kéd: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Nyilvantartasi szam SRN, a gyart6 neve és cime:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Lengyelorszag.

4. Ezt a megfelel6ségi nyilatkozatot a gyarto kizardlagos feleléssége mellett bocsatja ki:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Lengyelorszag

5. A nyilatkozat targya a termék: X 210 FFP2 NR D félalarcos légzékésziilék a |égzbérendszer részecskék
és fert6z6 anyagok elleni védelmére.

6. Az 5. pontban leirt nyilatkozat targya megfelel az EU harmonizaciés jogszabalyok vonatkozé
kdvetelményeinek:

a. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszko6zokrol, amely médositja a 2001/83/EK iranyelvet, a 178/2002/EK rendeletet és az
1223/2009/EK rendeletet, valamint hatalyon kiviil helyezi A Tanacs 90/385/EGK és 93/42/EGK
iranyelvei (EGT-vonatkozasu szoveg).

b. Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/425 rendelete (2016. marcius 9.) az egyéni
védoeszkozokrol és a 89/686/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol (EGT-
vonatkozasu szoéveg).

7. A félmaszkos légzdkésziilék Az X 210 FFP2 NR D megfelel a 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet VIIl. mellékletében az orvostechnikai eszkdzok besorolasara vonatkozo
szabalyoknak: . osztaly, 1. szabaly, Il. R.

8. Az X 210 FFP2 NR D félmaszkos légzékészilék megfelel a kdvetkez6 kdvetelményeknek:

— Harmonizalt szabvany EN 149:2001+A1:2009: FFP2 osztaly NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Orvosi maszkok. Kovetelmények és vizsgalati médszerek, kdvetelmények és
vizsgalati mddszerek: I. osztaly, lIR tipus

— ENISO 15223-1:2021 — Orvosi eszkdzok — A gyarté altal szolgaltatando informacidkkal egyutt
hasznalandé szimbolumok — 1. rész: Altalanos kdvetelmények.

— ENISO 20417:2021 — Orvosi eszkdzOk — A gyarto altal szolgaltatandé informaciok.

— ENISO 14971:2019 Orvosi eszkdzok. Kockazatkezelés alkalmazasa orvostechnikai eszkézokre.

9. A bejelentett szervezet Kézponti Munkavédelmi Intézet - Nemzeti Kutatéintézet, Czerniakowska 16
St., 00-701 Varsé - No. 1437 EU-vizsgalatot végzett (B modul), és kiadta az UE/979/2024/1437
szamu EU -tipusvizsgalati tanusitvanyt. 1.

10. Adott esetben az egyéni véd8eszkdzt a gyartasi folyamat minéségbiztositasan alapuld tipusértékelési
eljarasnak kell alavetni (C2 modul), egy bejelentett szervezet feligyelete mellett. Kézponti
Munkavédelmi Intézet — Nemzeti Kutatointézet, Czerniakowska 16 Street, 00 -701 Varso - 1437. sz.

Alairas: Oxyline Sp. z 0. o.
Pabianice 12.03.2024
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EU [ZJAVA O SUKLADNOSTI

1. Medicinski proizvod i osobna zastitna oprema: polumaska respirator X 210 FFP2 NR D

2. Sifra Osnovni UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Registarski broj SRN, naziv i adresa proizvodaca:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0o, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Poljska.

4. Ova izjava o sukladnosti izdana je pod isklju¢ivom odgovornoScu proizvodaca:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Poljska

5. Predmet deklariranja je proizvod: polumaska respirator X 210 FFP2 NR D za zastitu diSnog sustava od
Cestica i zaraznog materijala.

6. Predmet izjave opisan u odjeliku 5. u skladu je s relevantnim zahtjevima zakonodavstva EU za
uskladivanje:

a. Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o medicinskim
proizvodima, izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 i
stavljanju izvan snage Direktive Vijeéa 90/385/EEC i 93/42/EEC (tekst relevantan za EGP).

b. Uredba (EU) 2016/425 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. ozujka 2016. o osobnoj zastitnoj
opremi i stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 89/686/EEZ (Tekst znacajan za EGP).

7. Polumaska respirator X 210 FFP2 NR D u skladu je s pravilima za razvrstavanje medicinskog proizvoda
utvrdenim u Dodatku VIII Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017.: Klasa
I, Pravilo 1, Tip Il R.

8. Polumaska respirator X 210 FFP2 NR D ispunjava zahtjeve:

— Uskladena norma EN 149:2001+A1:2009: Klasa FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Medicinske maske -- Zahtjevi i metode ispitivanja Zahtjevi i metode ispitivanja:
Klasa | Tip IIR

— ENISO 15223-1:2021 -- Medicinski proizvodi -- Simboli koji se koriste uz informacije koje mora dostaviti
proizvodac -- Dio 1: Op¢i zahtjevi.

— ENISO 20417:2021 -- Medicinski uredaji -- Podaci koje mora dostaviti proizvodac.

— ENISO 14971:2019 Medicinski uredaji. Primjena upravljanja rizicima za medicinske uredaje.

9. Prijavljeno tijelo Sredisnji institut za zastitu na radu - Nacionalni istrazivacki institut, Czerniakowska
16 St., 00-701 Varsava - br. 1437 provelo je EU ispitivanje (modul B) i izdalo EU potvrdu o ispitivanju tipa
br. UE/979/2024/1437 izdanje 1.

10. Ako je primjenjivo, OZO ¢e biti podvrgnut postupku ocjenjivanja sukladnosti s tipom koji se temelji na
osiguranju kvalitete proizvodnog procesa (Modul C2), pod nadzorom prijavljenog tijela Sredis$nji institut
za zastitu na radu - Nacionalni istrazivacki institut, Czerniakowska 16 Street, 00 -701 VarSava -
br.1437.

U potpisu: Oxyline Sp.z 0.0
Pabianice 12.03.2024
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

1. Dispositivo medico e dispositivo di protezione individuale:
respiratore a semimaschera X210 FFP2 NR D

2. Codice UDI-DI base: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Numero di registrazione SRN, nome e indirizzo del produttore:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0o, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polonia.

4. La presente dichiarazione di conformita viene rilasciata sotto la sola responsabilita del produttore:
Oxyline Sp. z 0o, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polonia

5. L'oggetto della dichiarazione ¢ il prodotto: respiratore a semimaschera X 210 FFP2 NR D per la
protezione dell'apparato respiratorio da particelle e materiale infetto.

6. L'oggetto della dichiarazione descritta nella sezione 5. & conforme ai requisiti pertinenti della legislazione

di armonizzazione dell'UE:

a. Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 sui
dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 ¢ il
regolamento (CE) n. 1223/2009 e abroga Direttive del Consiglio 90/385/CEE e 93/42/CEE (Testo
rilevante ai fini del SEE).

b. Regolamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2016, sui
dispositivi di protezione individuale e che abroga la direttiva 89/686/CEE del Consiglio (Testo
rilevante ai fini del SEE).

7. ll respiratore a semimaschera X 210 FFP2 NR D & conforme alle regole per la classificazione di un
dispositivo medico di cui all'Allegato VIII del Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo e del
Consiglio del 5 aprile 2017: Classe |, Regola 1, Tipo Il R.

8. Il respiratore a semimaschera X 210 FFP2 NR D soddisfa i requisiti:

— Norma armonizzata EN 149:2001+A1:2009: Classe FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Maschere mediche -- Requisiti e metodi di prova requisiti e metodi di prova:
Classe | Tipo IIR

— ENISO 15223-1:2021 -- Dispositivi medici — Simboli da utilizzare con le informazioni che devono essere
fornite dal fabbricante — Parte 1: Requisiti generali.

— ENISO 20417:2021 -- Dispositivi medici — Informazioni che devono essere fornite dal fabbricante.

— ENISO 14971:2019 Dispositivi medici. Applicazione della gestione del rischio per i dispositivi medici.

9. L'organismo notificato Istituto Centrale per la Protezione del Lavoro - Istituto Nazionale di Ricerca,
Czerniakowska 16 St., 00-701 Varsavia - N. 1437 ha condotto I'esame UE (modulo B) e ha rilasciato il
certificato di esame UE del tipo n. UE/979/2024/1437 edizione 1.

10. Se applicabile, il DPI deve essere sottoposto a una procedura di valutazione della conformita al tipo
basata sulla garanzia della qualita del processo di produzione (modulo C2), sotto la sorveglianza di un
organismo notificato Istituto centrale per la protezione del lavoro - Istituto nazionale di ricerca, via
Czerniakowska 16, 00 -701 Varsavia - N. 1437.

Firmato: Oxyline Sp. z 0. o.
Pabianice 12.03.2024

Arkadiusz
Presidente del consiglio di /amministrazione
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6.

10.

Pasiradé: Oxyline Sp.z 0.0
Pabianice 12.03.2024

ES ATITIKIMO DEKLARACIJA

Medicinos prietaisas ir asmeninés apsaugos priemonés: puskaukeés respiratorius X 210 FFP2 NR D

Pagrindinis UDI-DI kodas: 590737757X210FFP2NRD8R

Registracijos numeris SRN, gamintojo pavadinimas ir adresas:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Lenkija.

Si atitikties deklaracija iS5duodama tik gamintojo atsakomybe:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Lenkija

Deklaracijos objektas yra gaminys: puskaukeés respiratorius X 210 FFP2 NR D, skirtas kvépavimo
sistemos apsaugai nuo daleliy ir infekciniy medziagy.

5 skirsnyje aprasytas deklaracijos dalykas atitinka atitinkamus ES derinamujy teisés akty reikalavimus:

a. 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
prietaisy, iS dalies keiciantis Direktyva 2001/83/EB, Reglamentg (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentg
(EB) Nr. 1223/2009 Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (tekstas svarbus EEE).

b. 2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/425 dél asmeniniy
apsaugos priemoniy ir panaikinantis Tarybos direktyva 89/686/EEB (Tekstas svarbus EEE).

Puskaukés respiratorius X 210 FFP2 NR D atitinka medicinos prietaiso klasifikavimo taisykles,
nustatytas 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 VIl priede: |
klasé, 1 taisyklé, Il tipas. R.

Puskaukeés respiratorius X 210 FFP2 NR D atitinka reikalavimus:

Darnusis standartas EN 149:2001+A1:2009: FFP2 klasé NR D

EN 14683:2019 + AC:2019 Medicininés kaukés . Reikalavimai ir bandymo metodai, reikalavimai ir
bandymo metodai: | klasé, IIR tipas

EN ISO 15223-1:2021. Medicinos prietaisai. Simboliai, naudojami su gamintojo pateikta informacija. 1
dalis. Bendrigji reikalavimai.

EN ISO 20417:2021. Medicinos prietaisai. Informacija, kurig turi pateikti gamintojas.

EN ISO 14971:2019 Medicinos prietaisai. Rizikos valdymo taikymas medicinos prietaisams.

Notifikuotoji jstaiga Centrinis darbo apsaugos institutas — Nacionalinis tyrimy institutas,
Czerniakowska g. 16, 00-701 VarSuva — Nr. 1437, atliko ES tyrimg (B modulis) ir iSdavé ES tipo tyrimo
sertifikatg Nr. UE/979/2024/1437 leidimas 1.

Jei taikoma, AAP turi bati atlikta atitikties tipo jvertinimo proceddra, pagrjsta gamybos proceso kokybés

v
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ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

1. Mediciniskas ierices un individualie aizsardzibas lidzekli: pusmaskas respirators X 210 FFP2 NR D

2. Pamata UDI-DI kods: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Registracijas numurs SRN, razotaja nosaukums un adrese:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polija.

4. ST atbilstibas deklaracija ir izdota tikai un vienigi uz raZotaja atbildibu:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polija

5. Deklaracijas objekts ir produkts: pusmaskas respirators X 210 FFP2 NR D elpoSanas sistémas
aizsardzibai pret dalinam un infekcioziem materialiem.

6. 5. sadala aprakstitas deklaracijas priekSmets atbilst attiecigajam ES saskanosanas tiesibu aktu prasibam:
a. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis) par medicinas
iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr.
1223/2009 un atce| Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (dokuments attiecas uz EEZ).
b. Eiropas Parlamenta un Padomes 2016. gada 9. marta Regula (ES) 2016/425 par individualajiem
aizsardzibas lidzekliem un Padomes Direktivas 89/686/EEK atcelSanu (Dokuments attiecas uz
EEZ).

7. Pusmaskas respirators X 210 FFP2 NR D atbilst medicinas ierices klasifikacijas noteikumiem, kas
izklastiti Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regulas (ES) 2017/745 VI pielikuma: |
klase, 1. noteikums, Il tips. R.

8. Pusmaskas respirators X 210 FFP2 NR D atbilst prasibam:

— Harmonizétais standarts EN 149:2001+A1:2009: klase FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Mediciniskas maskas. Prasibas un parbaudes metodes, prasibas un
parbaudes metodes: | klase, IIR tips

— ENISO 15223-1:2021 — Mediciniskas ierices — Simboli, kas lietojami kopa ar raZotaja sniegto
informaciju — 1. dala: Visparigas prasibas.

— ENISO 20417:2021 — Medicinas ierices — Informacija, kas jasniedz razotajam.

— ENISO 14971:2019 Medicinas ierices. Riska parvaldibas pielietojums medicinas iericém.

9. Pazinota institlcija Centralais darba aizsardzibas instituts - Valsts pétniecibas institiits,
Czerniakowska 16 St., 00-701 Warsaw - Nr. 1437, veica ES parbaudi (B modulis) un izdeva ES tipa
parbaudes sertifikatu Nr. UE/979/2024/1437. 1.

10. Attieciga gadijuma IAL paklauj atbilstibas tipa novértéSanas proceddrai, kuras pamata ir razosanas
procesa kvalitdtes nodroSinaSana (C2 modulis) pazinotas instittcijas uzraudziba Centralais darba
aizsardzibas institits - Valsts pétniecibas institlits, Czerniakowska 16 Street, 00 -701 VarSava -
Nr.1437.

Parakstits: Oxyline Sp. z 0. 0
Pabianice 12.03.2024

diusz Dzigbowski
Valdes priekSsedeétajs
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EY OEKNAPALUJA 3A COOOBETHOCT

1. MeguumHcKn ypeq v NndHa 3alTUTHa ornpema: pecnuparop 3a nosioBMHa macka X 210 FFP2 NR D

2. OcHoseH kop UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Peructpauucku 6poj SRN, nme n agpeca Ha Nnpon3BOAUTENOT:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0o, yn. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, MNoncka.

4. Osaa u3jaBa 3a coOBpasHOCT ce n3gasa NoA eanHCTBEHa 0AroBOPHOCT Ha NPOU3BOAUTENOT:
Oxyline Sp. z oo, yn. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Noncka

5. lpegmeTt Ha geknapaumjata e NPon3BOA0T: pecnupaTop 3a nonoBuHa macka X 210 FFP2 NR D 3a
3alTuUTa Ha PecnmpaTopHUOT CUCTEM Of YECTUYKN N 3apaseH maTepujan.

6. [NpegomeToT Ha AeknapauujaTa onvwaH Bo Aen 5. e Bo COrnacHOCT Co peneBaHTHUTE 6apana Ha
3aKOHOLaBCTBOTO 3a XapMOHMU3auuja Ha EY:

a. Perynatuea (EY) 2017/745 na EBponckuoT naprnameHT n Ha CoBeTtoT oa 5 anpun 2017 roguHa 3a
MeaULIMHCKU nomarana, 3a UsMeHyBawe U AonofnHyBawe Ha [iupektuBata 2001/83/E3,
PerynaTtuBara (E3) 6p. 178/2002 n PerynatuBarta (E3) 6p. 1223/2009 1 ykuHyBate [JUpeKTUBMU
Ha CoBeTtoT 90/385/EE3 u 93/42/EE3 (TekcT co peneBaHTHOCT 3a EEA).

b. PerynatuBa (EY) 2016/425 Ha EBponcknoT napnameHT u Ha CoBetoTt o 9 mapt 2016 rognHa 3a
N1YHa 3aWwTUTHa onpema u YKuHyBakwe Ha [lupektuBata Ha CoBeToT 89/686/EE3 (TekcT co
peneBaHTHOCT 3a EEA).

7. Pecnupatop 3a nonoBuHa macka X 210 FFP2 NR D e Bo cornacHoCT Co npaBunara 3a knacudukaumja
Ha MeauumnHcko nomarano HaeeneHo Bo AHekc VIII og Perynatueata (EY) 2017/745 Ha EBponckuoT
napnameHT 1 Ha CoeeToT og 5 anpun 2017 roguHa: Knaca |, Mpaeuno 1, Tun 1l P.

8. PecnupatopoT 3a nonosuHa Macka X 210 FFP2 NR D ru ucnonHyBsa ycnosuTe:

— XapmonuaupaH ctaHgapg EN 149:2001+A1:2009: Knaca FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 MeanunHckn macku -- bapamwa n metogu 3a Tectupare bapara n metoam Ha
Tectupawe: Knacal Tun IIR

— ENISO 15223-1:2021 -- MeguumHckn nomarana — Cumbonu wto Tpeba ga ce kopucTaTt co
MHdopmMaumm WwTo Tpeba ga rm 06e3dean nponssoantenoT — Len 1: OnwTun 6apamsa.

— ENISO 20417:2021 -- MeguumHckn nomarana — MHdopmauum wrto Tpeba ga rm gocrasu
Npon3BOANTENOT.

— ENISO 14971:2019 MeauuunHckn nomarana. lNprMmeHa Ha ynpaByBare CO pU3NK 3a MeULMHCKM
nomarana.

9. OenacteHoTo Teno LleHTpaneH MHCTUTYT 3a 3awiT1uTa Ha TPpyAoT - HaumMoHaneH MHCTUTYT 3a
ucTpaxyBame, yn. YepHujakoBcka 16, 00-701 BapwaBa - 6p. 1437 cnpoeege EY vcnut (mogyn B) n ro
n3gage ceptudukaToT 3a ucnut Ha Tun EY 6p. nsganne UE/979/2024/1437 1.

10. Jokonky e npumeHnueo, OJ13 ke Guae noanoxeH Ha npouenypa 3a oueHa Ha coobpa3HOCT Ha TUMOT BP3
ocHoBa Ha 06e3befyBare KBanuTeT Ha npoussogHMoT npouec (Mogyn Li2), nog Hag3op Ha oBNacTeHOTO
Teno LleHTpaneH MHCTUTYT 3a 3awTUTa Ha TPyAOT - HaunmoHaneH nctpaxyBaykvu MHCTUTYT, ynuua
YepHujakoBcka 16, 00 -701 BapwaBa - 6p.1437.

MotnuwanH: Oxyline Sp.z 0.0
Pabianice 12.03.2024

Arkadiusz Dzi
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EU-VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING

1. Medisch hulpmiddel en persoonlijke beschermingsmiddelen: halfgelaatsmasker X 210 FFP2 NR D

2. Code Basis UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Registratienummer SRN, nhaam en adres van de fabrikant:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0o, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polen.

4. Deze conformiteitsverklaring wordt afgegeven onder de exclusieve verantwoordelijkheid van de fabrikant:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polen

5. Het voorwerp van de verklaring is het product: halfmaskermasker X 210 FFP2 NR D voor bescherming
van het ademhalingssysteem tegen deeltjes en besmettelijk materiaal.

6. Het onderwerp van de verklaring beschreven in paragraaf 5. voldoet aan de relevante eisen van de EU-
harmonisatiewetgeving:

a. Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad van 5 april 2017 betreffende
medische hulpmiddelen, tot wijziging van Richtlijn 2001/83/EG, Verordening (EG) nr. 178/2002
en Verordening (EG) nr. 1223/2009 en tot intrekking Richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG van de
Raad (voor de EER relevante tekst).

b. Verordening (EU) 2016/425 van het Europees Parlement en de Raad van 9 maart 2016
betreffende persoonlijke beschermingsmiddelen en tot intrekking van Richtlijn 89/686/EEG van
de Raad (Voor de EER relevante tekst).

7. Het halfgelaatsmasker X 210 FFP2 NR D voldoet aan de regels voor de classificatie van een medisch
hulpmiddel zoals uiteengezet in bijlage VIII van Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement
en de Raad van 5 april 2017: Klasse |, Regel 1, Type Il R.

8. Het halfgelaatsmasker X 210 FFP2 NR D voldoet aan de eisen:

— Geharmoniseerde norm EN 149:2001+A1:2009: Klasse FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Medische maskers -- Eisen en testmethoden vereisten en testmethoden:
Klasse | Type lIR

— ENISO 15223-1:2021 -- Medische hulpmiddelen — Symbolen die moeten worden gebruikt met door de
fabrikant te verstrekken informatie — Deel 1: Algemene eisen.

— ENISO 20417:2021 -- Medische hulpmiddelen — Informatie te verstrekken door de fabrikant.

— ENISO 14971:2019 Medische hulpmiddelen. Toepassing van risicomanagement voor medische
hulpmiddelen.

9. De aangemelde instantie Centraal Instituut voor Arbeidsbescherming - Nationaal
Onderzoeksinstituut, Czerniakowska 16 St., 00-701 Warschau - nr. 1437 voerde een EU-onderzoek
uit (module B) en gaf het certificaat van EU-typeonderzoek nr. UE/979/2024/1437 editie af 1.

10. Indien van toepassing moet het PBM worden onderworpen aan een conformiteitsbeoordelingsprocedure
voor het type, gebaseerd op de kwaliteitsborging van het productieproces (Module C2), onder toezicht van
een aangemelde instantie Centraal Instituut voor Arbeidsbescherming - Nationaal
Onderzoeksinstituut, Czerniakowska 16 Street, 00 -701 Warschau - nr. 1437.

Gesigneerd: Oxyline Sp. z 0.0
Pabianice 12.03.2024

Voorzitter\van aad van Bestuur
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EU-ERKLZAERING OM SAMSVAR

1. Medisinsk utstyr og personlig verneutstyr: Halvmaske andedrettsvern X 210 FFP2 NR D X 210 FFP2
NR D

2. Kode Basic UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Registreringsnummer SRN, produsentens navn og adresse:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0o, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polen.

4. Denne samsvarserkleeringen er utstedt under eneansvaret til produsenten:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polen

5. Formalet med erklaeringen er produktet: Halvmaskemaske X 210 FFP2 NR D for beskyttelse av
luftveiene mot partikler og smittefarlig materiale.

6. Emnet for erkleeringen beskrevet i avsnitt 5. samsvarer med de relevante kravene i EUs
harmoniseringslovgivning:

a. Europaparlamentets og radets forordning (EU) 2017/745 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr,
om endring av direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009
og opphever Radsdirektiv 90/385/EEC og 93/42/EEC (tekst med E@S-relevans).

b. Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2016/425 av 9. mars 2016 om personlig verneutstyr
og om oppheving av radsdirektiv 89/686/EQF (tekst med E@S-relevans).

7. Halvmasken respirator X 210 FFP2 NR D er i samsvar med reglene for klassifisering av medisinsk utstyr
fastsatt i vedlegg VIII til forordning (EU) 2017/745 fra Europaparlamentet og radet av 5. april 2017: Klasse
I, regel 1, Type Il R.

8. Halvmasken andedrettsvern X 210 FFP2 NR D oppfyller kravene:

— Harmonisert standard EN 149:2001+A1:2009: Klasse FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Medisinske masker -- Krav og testmetodekrav og testmetoder: Klasse | Type
IR

— ENISO 15223-1:2021 — Medisinsk utstyr — Symboler som skal brukes med informasjon som skal leveres
av produsenten — Del 1: Generelle krav.

— ENISO 20417:2021 — Medisinsk utstyr — Informasjon som skal leveres av produsenten.

— ENISO 14971:2019 Medisinsk utstyr. Anvendelse av risikostyring for medisinsk utstyr.

9. Det meldte organet Central Institute for Labor Protection - National Research Institute,
Czerniakowska 16 St., 00-701 Warszawa - nr. 1437 gjennomfgrte EU-eksamen (modul B) og utstedte
EU-typeprevingssertifikatet nr. UE/979/2024/1437- utgaven 1.

10. Hvis det er aktuelt, skal PPE underkastes en samsvar med typevurderingsprosedyre basert pa
kvalitetssikring av produksjonsprosessen (modul C2), under overvaking av et meldt organ Central
Institute for Labor Protection - National Research Institute, Czerniakowska 16 Street, 00 -701
Warszawa - nr. 1437.

Signert: Oxyline Sp. z 0.0.
Pabianice 12.03.2024

rkadi sKi
St eder
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DECLARAGCAO DE CONFORMIDADE DA UE

1. Dispositivo médico e equipamento de protecdo individual: respirador meia mascara X 210 FFP2 NR D

2. Cddigo UDI-DI basico: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Numero de registro SRN, nome e enderec¢o do fabricante:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Pol6nia.

4. Esta declaragado de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polénia

5. O objeto da declaragéo € o produto: respirador meia mascara X 210 FFP2 NR D para protecao do
aparelho respiratorio contra particulas e materiais infecciosos.

6. O objeto da declaragéo descrito na secao 5. esta em conformidade com os requisitos relevantes da
legislacdo de harmonizagéo da UE:

a. Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.°
178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e revoga Directivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do
Conselho (Texto relevante para efeitos do EEE).

b. Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2016,
relativo aos equipamentos de protecao individual e que revoga a Diretiva 89/686/CEE do
Conselho (Texto relevante para efeitos do EEE).

7. O respirador meia mascara X 210 FFP2 NR D cumpre as regras de classificagdo de um dispositivo
médico estabelecidas no Anexo VIII do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 5 de abril de 2017: Classe |, Regra 1, Tipo Il R.

8. O respirador meia mascara X 210 FFP2 NR D atende aos requisitos:

— Norma harmonizada EN 149:2001+A1:2009: Classe FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Mascaras médicas - Requisitos e métodos de teste requisitos e métodos de
teste: Classe | Tipo IIR

— ENISO 15223-1:2021 — Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com informacdes a fornecer pelo
fabricante — Parte 1: Requisitos gerais.

— ENISO 20417:2021 — Dispositivos médicos — Informacao a fornecer pelo fabricante.

— ENISO 14971:2019 Dispositivos médicos. Aplicagdo de gerenciamento de riscos para dispositivos
médicos.

9. O organismo notificado Instituto Central de Prote¢ao do Trabalho - Instituto Nacional de Pesquisa,
Czerniakowska 16 St., 00-701 Varsévia - N° 1437 realizou o exame UE (médulo B) e emitiu o certificado
de exame de tipo UE n°® UE/979/2024/1437 edicao 1.

10. Se aplicavel, o EPI devera ser submetido a um procedimento de avaliagdo da conformidade com o tipo
baseado na garantia de qualidade do processo de produgédo (Médulo C2), sob a supervisdo de um
organismo notificado Instituto Central de Prote¢ado do Trabalho - Instituto Nacional de Pesquisa,
Czerniakowska 16 Street, 00 -701 Varsévia - N° 1437.

Assinado: Oxyline Sp.z 0.0
Pabianice 12.03.2024

Arka
presid

Dziebowski
ente do Conselho



OXYLINE Sp. z 0.0., 95-200 Pabianice, ul. Pitsudskiego 23

Sad Rejonowy dla Lodzi-Srédmiescia, nr KRS: 0000299083, NIP: PL7692143818, REGON: 100482830

.. nNne Nr konta: Bank Millennium S.A,, 26 1160 2202 0000 0001 0694 2836, Kapitat zaktadowy: 2 325 000,00 zt
tel. 42 215 10 68, 42 203 203 5, fax: 42 203 203 1, e-mail: oxyline@oxyline.eu, Internet: www.oxyline.eu

DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

1. Dispozitiv medical si echipament individual de protectie: respirator cu semi-masca X 210 FFP2 NR D

2. Cod UDI-DI de baza: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Numar de inregistrare SRN, numele si adresa producatorului:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polonia.

4. Aceasta declaratie de conformitate este emisa sub responsabilitatea exclusiva a producatorului:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polonia

5. Obiectul declaratiei il reprezinta produsul: masca respirator cu semimasca X 210 FFP2 NR D pentru
protectia aparatului respirator impotriva particulelor si a materialului infectios.

6. Obiectul declaratiei descris n sectiunea 5. respecta cerintele relevante ale legislatiei UE de armonizare:

a. Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare Directivele Consiliului
90/385/CEE si 93/42/CEE (Text cu relevanta pentru SEE).

b. Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016
privind echipamentul individual de protectie si de abrogare a Directivei 89/686/CEE a Consiliului
(Text cu relevanta pentru SEE).

7. Respiratorul cu semi-masca X 210 FFP2 NR D respecta regulile de clasificare a unui dispozitiv medical
prevazute in anexa VIl la Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017: Clasa |, Regula 1, Tipul Il R.

8. Respiratorul cu semi-masca X 210 FFP2 NR D indeplineste cerintele:

— Standard armonizat EN 149:2001+A1:2009: Clasa FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Masti medicale -- Cerinte si cerinte privind metodele de testare si metode de
testare: Clasa | Tip IIR

— ENISO 15223-1:2021 -- Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie utilizate cu informatiile care
trebuie furnizate de catre producator — Partea 1: Cerinte generale.

— ENISO 20417:2021 -- Dispozitive medicale — Informatii care trebuie furnizate de producator.

— ENISO 14971:2019 Dispozitive medicale. Aplicarea managementului riscului pentru dispozitivele
medicale.

9. Organismul notificat Institutul Central pentru Protectia Muncii - Institutul National de Cercetare, str.
Czerniakowska 16, 00-701 Varsovia - nr. 1437 a efectuat examinarea UE (modulul B) si a eliberat
certificatul de examinare UE de tip nr. UE/979/2024/1437 editia 1.

10. Daca este cazul, EIP va fi supus unei proceduri de evaluare a conformitatii cu tipul bazata pe asigurarea
calitatii procesului de productie (modulul C2), sub supravegherea unui organism notificat Institutul
Central pentru Protectia Muncii - Institutul National de Cercetare, strada Czerniakowska 16, 00. -
701 Varsovia - nr. 1437.

Semnat: Oxyline Sp.z 0.0
Pabianice 12.03.2024
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AOEKINAPALNA COOTBETCTBUA EC

1. MeguumnHckmne nsgenusa u cpeactea MHAMBUAYaNbHOW 3aWUThI:
nosiymacka-pecnupartop. X 210 FFP2 NR D

2. Kop 6a3zosoro UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

3. PeructpaunorHein Homep SRN, Ha3BaHue u agpec Npon3BOaUTENS:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. 000, yn. Pilsudskiego 23, 95-200 NMabbaHuue, NMonbLua.

4. Hacroswasn geknapaums COOTBETCTBUS BblAETCS NOA UCKIIOYMTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTb
npov3BoANTENS:
Oxyline Sp. 000, yn. Pilsudskiego 23, 95-200 NMa6saHuue, MNonbwa

5. O6bekToMm Aeknapauum sBnsieTcs nsgenuve: pecnuparop-nonymacka X 210 FFP2 NR D ans sawumthbl
OpPraHoB AblXaHusi OT YacTul, U MHAEKLMNOHHBIX MaTepraros.

6. [NpegmeTt geknapaumu, ONUCaHHbIA B pasgene 5. COOTBETCTBYET COOTBETCTBYOLWMUM TpeboBaHUAM
rapMOHM3aLUMOHHOro 3akoHogaTenscTea EC:

a. PernameHT (EC) 2017/745 EBponenckoro napnameHTa u Coseta ot 5 anpensi 2017 r. o
MeaULMHCKUX n3genusax, BHocAwmun nonpaBku B AupektuBy 2001/83/EC, PernameHT (EC) Ne
178/2002 u PernameHT (EC) Ne 1223/2009 u otmeHsirowmn Aupektnebl Coseta 90/385/EEC u
93/42/EEC (TekcT nmeeT oTHolueHue K EJ3).

b. PernameHT (EC) 2016/425 EBponenckoro napnameHTa n Coseta ot 9 mapTta 2016 r. o cpeacrBax
MHAMBMAYANbLHON 3aWwmThbl U oTMeHsowun Aupektuy CoBeTta 89/686/EEC (TekcT umeet
oTHoweHue K EJ3).

7. NMonymacka-pecnupatop X 210 FFP2 NR D cooTBeTCTBYET npasuiam Knaccudukaumm MeanLmHCKoro
n3genus, nsnoxeHHoIM B MNpunoxexuun VIl Pernamenta (EC) 2017/745 EBponenckoro naprnameHTa u
Coeerta ot 5 anpensa 2017 r.: Knacc |, MpaBuno 1, Tun Il P.

8. Pecnupatop-nonymacka X 210 FFP2 NR D cooTteeTcTBYyeT TpeboBaHuAM:

— [apmoHun3npoBaHHbIn ctangapt EN 149:2001+A1:2009: Knacc FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Macku megumunHckue. TpeboBaHusa 1 meToabl UCNbITaHWA. TpeboBaHUs 1
meTtoabl ucnoitaHnn: Knacc I, Tun IIR.

— ENISO 15223-1:2021 — MeguuunHckune nagenms. CuMBOonbl, UICNonb3yemble ¢ MHhopMaLmen,
npenoctaesndemon nponssoagmtenem. Yactb 1. Obwmne TpedoBaHus.

— ENISO 20417:2021 — MeanuuHckue nagenus. MHdopmaums, npegoctaBngemas npon3soanTenem.

— ENISO 14971:2019 U3pgenua meguunHckme. NprMmeHeHne ynpaBneHns puckamy ansg MeauumHCKmX
n3genun.

9. HotudurumpoBaHHbIn opraH LieHTpanbHbIN MHCTUTYT OXpaHbl TpyAa — HaumoHanbHbIN
nccnepoBaTenbCKMN MHCTUTYT, yN. YepHsikoBckas, 16, 00-701 Bapwasa — N2 1437 nposen
akcneptudy EC (moaynb B) u Boigan ceptudpmkaT npoepkm tTuna EC Ne UE/979/2024/1437 vw3paHue 1.

10. Ecnu npumeHnmo, CN3 gormkHbl BbITb NOABEPrHYTLI NpoLeaype OLEHKU COOTBETCTBUS TUMY, OCHOBaAHHON
Ha obecneyeHnn kavyecTBa Npom3BoacTBeHHOro npouecca (Mogynbs C2), noa Hag3opom
YNONMHOMOYEHHOro opraHa LieHTpanbHbIM MHCTUTYT OXpaHbl TpyAa - HaumoHanbHbIN
nccnenoBaTenbCKUN UHCTUTYT, Y. YepHsakoBckas 16, 00 -701 Bapwasa — Ne 1437.

Mognuce: Oxyline Sp. z 0.0
MabsaHuue 12.03.2024

MNMpencepatens CoBeTta
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VYHLASENIE O ZHODE EU

1. Zdravotnicka pomdcka a osobné ochranné prostriedky: polomaska, respirator X 210 FFP2 NR D

2. Kod Zakladny UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Registracné Cislo SRN, nazov a adresa vyrobcu:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0o, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Pol'sko.

4. Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Pol'sko

5. Predmetom deklaracie je vyrobok: polomaskovy respirator X 210 FFP2 NR D na ochranu dychacieho
ustrojenstva pred Casticami a infekCnym materidlom.

6. Predmet vyhlasenia opisany v &asti 5. vyhovuije prislusnym poZziadavkam harmonizaénej legislativy EU:
a. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
poméckach, ktorym sa meni a dopifia smernica 2001/83/ES, nariadenie (ES) ¢. 178/2002 a
nariadenie (ES) ¢. Smernice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Text s vyznamom pre EHP).
b. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych
ochrannych prostriedkoch a o zruseni smernice Rady 89/686/EHS (Text s vyznamom pre EHP).

7. Polomaskovy respirator X 210 FFP2 NR D spifia pravidla klasifikacie zdravotnickej pomocky uvedene v
prilohe VIl nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017: 1. trieda, pravidlo
1, typ Il. R.

8. Polomaskovy respirator X 210 FFP2 NR D spifia poziadavky:

— Harmonizovana norma EN 149:2001+A1:2009: Trieda FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Lekarske masky — Poziadavky a skuSobné metddy, poziadavky a skuSobné
metddy: Trieda | Typ IIR

— ENISO 15223-1:2021 — Zdravotnicke pomocky — Symboly, ktoré sa maju pouzivat s informaciami, ktoré
ma poskytnut vyrobca — Cast’ 1: VSeobecné poziadavky.

— ENISO 20417:2021 — Zdravotnicke pomdcky — Informacie, ktoré ma poskytnut’ vyrobca.

— ENISO 14971:2019 Zdravotnicke pomdcky. Aplikacia riadenia rizik pre zdravotnicke pomaocky.

9. Notifikovany organ Ustredny institat pre ochranu prace - Narodny vyskumny ustav, Czerniakowska
16 St., 00-701 VarSava - €. 1437 vykonal skusSku EU (modul B) a vydal certifikat EU skusky typu €.
UE/979/2024/1437 vydanie 1.

10. V pripade potreby sa OOPP podrobi postupu posudzovania zhody s typom na zaklade zabezpecenia
kvality vyrobného procesu (modul C2) pod dohladom notifikovaného organu Ustredny ustav ochrany
prace - Narodny vyskumny ustav, ulica Czerniakowska 16, 00 -701 Varsava - €. 1437.

1. ,ul.Czerniakowska 16, 00-701 Varsava - ¢. 1437

Podpisany: Oxyline Sp. z 0. 0
Pabianice 12.03.2024
Arkadiu ziebowski
Predseda
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10.

Podpisano za in v imenu: Oxyline Sp. z 0.0.
Pabianice 12.03.2024

IZJAVA EU O SKLADNOSTI

Medicinski pripomocek in osebna zas€itna oprema: polmaska respirator X 210 FFP2 NR D

Osnovna koda UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

Registrska Stevilka SRN, ime in naslov proizvajalca:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0o, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Poljska.

Ta izjava o skladnosti je izdana pod izkljuéno odgovornostjo proizvajalca:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Poljska

Predmet deklaracije je izdelek: polmaska respirator X 210 FFP2 NR D za zascito dihal pred delci in
kuznim materialom.

Predmet izjave, opisan v razdelku 5., je v skladu z ustreznimi zahtevami harmonizacijske zakonodaje EU:

a. Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih
pripomockih, spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) st. 178/2002 in Uredbe (ES) st.
1223/2009 ter razveljavitvi Direktivi Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS (Besedilo velja za EGP).

b. Uredba (EU) 2016/425 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. marca 2016 o osebni zas¢itni
opremi in razveljavitvi Direktive Sveta 89/686/EGS (Besedilo velja za EGP).

Respirator s pol masko X 210 FFP2 NR D je v skladu s pravili za razvr§€anje medicinskega pripomocka
iz Priloge VIII Uredbe (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017: razred I,
pravilo 1, tip Il R.

Polmaska respirator X 210 FFP2 NR D izpolnjuje zahteve:

Harmoniziran standard EN 149:2001+A1:2009: Razred FFP2 NR D

EN 14683:2019 + AC:2019 Medicinske maske — Zahteve in preskusne metode, zahteve in preskusne
metode: razred |, tip IR

EN ISO 15223-1:2021 — Medicinski pripomocki — Simboli, ki jih je treba uporabiti z informacijami, ki jih
zagotovi proizvajalec — 1. del: SploSne zahteve.

EN ISO 20417:2021 — Medicinski pripomocki — Informacije, ki jih zagotovi proizvajalec.

EN ISO 14971:2019 Medicinski pripomocki. Uporaba upravljanja tveganj za medicinske pripomocke.

Priglaseni organ Central Institute for Labour Protection - National Research Institute,
Czerniakowska 16 St., 00-701 Warsaw - No. 1437 je izvedel EU pregled (modul B) in izdal certifikat EU
o pregledu tipa $t. UE/979/2024/1437 izdaja 1.

Ce je primerno, se osebna za$&itna oprema podvrze postopku ugotavljanja skladnosti s tipom, ki temelji
na zagotavljanju kakovosti proizvodnega procesa (modul C2), pod nadzorom priglaSenega organa
Centralni institut za varstvo pri delu - Nacionalni raziskovalni institut, Czerniakowska 16 Street, 00
-701 Varsava - §t. 1437.

Arkadiusz Dziebowski
Predsednik
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DEKLARATA E KONFORMITETIT TE BE-sé

1. Pajisje mjekésore dhe pajisje mbrojtése personale: respirator gjysmé maské X 210 FFP2 NR D

2. Kodi bazé UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Numriiregjistrimit SRN, emri dhe adresa e prodhuesit:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0o, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Poloni.

4. Kjo deklaraté konformiteti IEshohet nén pérgjegjésiné e vetme té prodhuesit:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Poloni

5. Obijekti i deklaratés éshté produkti: respirator gjysmé maské X 210 FFP2 NR D pér mbrojtjen e sistemit
té frymémarrjes nga grimcat dhe materiali infektiv.

6. Lénda e deklaratés e pérshkruar né seksionin 5 éshté né pérputhje me kérkesat pérkatése té legjislacionit

té harmonizimit té BE-sé:

a. Rregullorja (BE) 2017/745 e Parlamentit Evropian dhe e Késhillit e datés 5 prill 2017 pér pajisjet
mjekésore, gé ndryshon Direktivén 2001/83/EC, Rregulloren (EC) Nr. 178/2002 dhe Rregulloren
(EC) Nr. Direktivat e Késhillit 90/385/KEE dhe 93/42/KEE (Tekst me réndési pér ZEE).

b. Rregullorja (BE) 2016/425 e Parlamentit Evropian dhe e Késhillit e datés 9 mars 2016 mbi pajisjet
mbrojtése personale dhe shfuqizimin e Direktivés sé Késhillit 89/686/EEC (Tekst me réndési pér
ZEE).

7. Respirator gjysmé maské X 210 FFP2 NR D pérputhet me rregullat pér klasifikimin e njé pajisjeje
mjekésore té pércaktuar né Aneksin VIII té€ Rregullores (BE) 2017/745 té Parlamentit Evropian dhe
Késhillit t&€ datés 5 Prill 2017: Klasa |, Rregulli 1, Tipi Il R.

8. Respiratori gjysmé maské X 210 FFP2 NR D plotéson kérkesat:

— Standardi i harmonizuar EN 149:2001+A1:2009: Klasa FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Maska mjekésore -- Kérkesat dhe metodat e provés kérkesat dhe metodat e
provés: Klasa | Lloji IR

— ENISO 15223-1:2021 -- Pajisjet mjekésore — Simbolet gé do té pérdoren me informacionin qé do té
jepet nga prodhuesi — Pjesa 1: Kérkesa té pérgjithshme.

— ENISO 20417:2021 -- Pajisjet mjekésore — Informacioni gé duhet té jepet nga prodhuesi.

— ENISO 14971:2019 Pajisjet mjekésore. Aplikimi i menaxhimit té rrezikut pér pajisjet mjekésore.

9. Organi i njoftuar Instituti Qendror pér Mbrojtjen e Punés - Instituti Kombétar i Kérkimeve,
Czerniakowska 16 St., 00-701 Varshavé - Nr. 1437 kreu ekzaminimin e BE-sé (moduli B) dhe |éshoi
certifikatén e provimit té tipit t&€ BE-sé nr. UE/979/2024/1437 botimi 1.

10. Nése éshté e aplikueshme, PPE do t'i nénshtrohet njé procedure vlerésimi té konformitetit té tipit bazuar
né sigurimin e cilésisé sé procesit té€ prodhimit (Moduli C2), nén mbikéqyrjen e njé organi té njoftuar
Instituti Qendror pér Mbrojtjen e Punés - Instituti Kombétar i Kérkimeve, Rruga Czerniakowska 16,
00 -701 Varshavé - nr 1437.

Nénshkruar: Oxyline Sp.zo0.0
Pabianice 12.03.2024

.,Ai:’-‘ﬁg‘lll"rﬂue owski
gtar i Bordit
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U3JABA O YCKIIAHBEHOCTU EY

1. MeguumHckm ypehaj n nuyHa 3awTuTHa onpemMa: pecnmpartop ca nonymackom X 210 FFP2 NR D

2. OcHoHu kog YOW-OWN: 590737757X210FFP2NRD8R

3. O.a ugjaBa 0 ycarnalleHoCcTu je nsgarta nog UCKIby4MBOoM oaroBopHoLLhy nponssohava:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 0.0., ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, NMorbcka.

4. Osa u13jaBa 0 ycarnalweHoCcTH je nsgaTta noj UCKIby4MBOM OAroBOpPHOLUNY npou3sBohaya:
Oxyline Sp. z 0.0., ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, MNorscka

5. TllpegmeT geknapauuje je nponssog: pecnupartop ca nonymackom X 210 FFP2 NR D 3a sawTuty
pecnupaTopHOr cuctema of vyectmua n UHpeKTUBHOr MaTepujana.

6. [lNpegmeT geknapauuje onncaH y ogerbKy 5. je y cknagy ca peneBaHTHUM 3axTeBMMa XapMOHU3aLMOHOr
3akoHogaBcTBa EY:

a. Ypepnba (EY) 2017/745 EBponckor napnameHTa u CaBeta og 5. anpuna 2017. 0 MeQULNHCKUM
ypehajuma, kojom ce mewajy AnpekrnBa 2001/83/EL, Ypenba (E3) 6p. 178/2002 n Ypenba (E3)
6p. 1223/2009. AupekTnse Caeta 90/385/EEL| n 93/42/EEL| (TekcT oa 3Havaja 3a EIM).

b. Ypen6a (EY) 2016/425 EBponckor napnameHTa n CaBeta og 9. mapta 2016. 0 NMYHOj 3aLWITUTHO]
onpemMu u cTaBrbaky BaH cHare [lnpektuBe CaBeTta 89/686/EEL| (TekcT o 3Hauaja 3a EEA).

7. Pecnupartop ca nonymackom X 210 FFP2 NR D je y cknagy ca npasunvima 3a Krnacvdukauujy
mMegumumHckor cpeacTtea yTepheHnm y AHekcy BUNU Ypenbe (EY) 2017/745 EBponckor napnameHTa u
Caeeta og 5. anpuna 2017: Knaca WU, Npasuno 1, Tun A P.

8. Pecnupartop ca nonymackom X 210 FFP2 NR D ucnywaBa 3axTeBe:

— XapmoHuzoaHu ctaHgapa EH 149:2001+A1:2009: Knaca PPM2 HP [

— EH 14683:2019 + ALL:2019 MeanuunHcke macke - 3axTEBU U 3aXTEBU 3a METOAE UCMUTUBAHA U METOAE
ncnntneawa: Knaca U Tun UUP

— EH WNCO 15223-1:2021 — MeauumHcku ypehaju — Cumbornu Koju ce KopucTte ca nHdopmaumjama Koje
Tpeba oa o6e3bean npounssohady — feo 1: OnwTn 3axTeBN.

— EH WNCO 20417:2021 — MeguuuHckn ypehajyu — UHdopmauuje koje Tpeba aa o6esbeamn npomssohau.

— EH WNCO 14971:2019 MeaunumHcku ypehaju. NMprumeHa ynpasrbakba puanymma 3a MeguumnHcKka CpeacTaa.

9. T[lpwujaBreeHo Teno LleHTpanHn MHCTUTYT 3a 3aWTUTY pada — HaunoHanHu ncTpaxmBavkm UHCTUTYT,
ynuua LisepHunakoBcka 16, 00-701 BapwaBa — 6p. 1437 cnposeo je EY ncnut (mogyn B) un nsgao
ceptudumkaT o ncnutueary Tvna EY 6p. UE/979/2024/1437 napame 1.

10. Ako je npumetrsmBo, J130 he 6uTK NoaBprHyTa NOCTYNKY OLeHMBakba ycarnaleHocT ca TUnomM
3acHoOBaHOM Ha obesbehuBary kBanuTeTa npoussoaHor npoueca (Moagyn Li2), nog Hagsopom
oBnawheHor Tena LleHTpanHn MHCTUTYT 3a 3aWTUTY paaa — HaumoHanHu NCcTpaXXxmBavku MHCTUTYT,
ynuua LisepHmnakoBcka 16, 00 -701 BapwaBa - 6p. 1437.

MotnncaHo: Oxyline Sp.zo0.0
MabuaHuue 12.03.2024

MpeacegHuk YnpaBHoOr ogoopa
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EU FORKLARING OM OVERENSSTAMMELSE

1. Medicinsk utrustning och personlig skyddsutrustning : andningsskydd med halvmask X 210 FFP2 NR D

2. Kod Basic UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

3. Registreringsnummer SRN, tillverkarens namn och adress:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polen.

4. Denna forsakran om 6verensstammelse utfardas endast pa tillverkarens ansvar:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polen

5. Féremalet for deklarationen ar produkten: halvmask andningsskydd X 210 FFP2 NR D fér skydd av
andningsorganen mot partiklar och smittsamt material.

6. Amnet for deklarationen som beskrivs i avsnitt 5. uppfyller de relevanta kraven i EU:s
harmoniseringslagstiftning:

a. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om d@ndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande av Radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG
(text med EES-relevans).

b. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig
skyddsutrustning och om upphévande av radets direktiv 89/686/EEG (Text med EES-relevans).

7. Halvmaskrespiratorn X 210 FFP2 NR D &éverensstammer med reglerna for klassificering av en
medicinteknisk produkt som anges i bilaga VIII till Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017: Klass I, regel 1, typ Il R.

8. Halvmaskrespiratorn X 210 FFP2 NR D uppfyller kraven:

— Harmoniserad standard EN 149:2001+A1:2009: Klass FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Medicinska masker -- Krav och testmetoder krav och testmetoder: Klass |
Typ lIR

— ENISO 15223-1:2021 — Medicinsk utrustning — Symboler som ska anvandas med information som ska
tillhandahallas av tillverkaren — Del 1: Allmanna krav.

— ENISO 20417:2021 — Medicinsk utrustning — Information som ska tillhandahallas av tillverkaren.

— ENISO 14971:2019 Medicinsk utrustning. Tillampning av riskhantering for medicintekniska produkter.

9. Det anmalda organet Central Institute for Labor Protection - National Research Institute,
Czerniakowska 16 St., 00-701 Warszawa - nr 1437 genomférde EU-undersdkning (modul B) och
utfardade EU-typintyg nr UE/979/2024/1437 utgava 1.

10. | tilldmpliga fall ska den personliga skyddsutrustningen genomga ett férfarande for 6verensstammelse
med typbeddmning baserad pa kvalitetssékring av produktionsprocessen (modul C2), under évervakning
av ett anmalt organ Central Institute for Labor Protection - National Research Institute,
Czerniakowska 16 Street, 00 -701 Warszawa - nr 1437.

Signerad: Oxyline Sp. z 0.0.
Pabianice 12.03.2024

adiusz Dziebowski
Styrelseordforande
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10.

imza: Oxyline Sp.z 0.0
Pabianice 12.03.2024

AB UYGUNLUK BEYANI

Tibbi cihaz ve kisisel koruyucu ekipman: yarim maskeli solunum cihazi X 210 FFP2 NRD

Kod Temel UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

Kayit numarasi SRN, Ureticinin adi ve adresi:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polonya.

Bu uygunluk beyani yalnizca Ureticinin sorumlulugu altinda yayinlanmistir:
Oxyline Sp. z 00, ul. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Polonya

solunum sisteminin parcaciklara ve bulasici materyale karsi korunmasina yonelik yarim maske maskesi
X 210 FFP2 NR D Granudar .

5. bélumde agiklanan beyanin konusu, AB uyum mevzuatinin ilgili gerekliliklerine uygundur:

a. Tibbi cihazlara iligkin 5 Nisan 2017 tarihli (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tlizltigu, 2001/83/EC sayih Direktifi, 178/2002 Sayili Tuziigii ve (EC) 1223/2009 Sayih Tuzugu
degistiren ve yuriirlukten kaldiran 90/385/EEC ve 93/42/EEC sayili Konsey Direktifleri (AEA ile
ilgili metin).

b. Kisisel koruyucu ekipmanlara iligkin ve 89/686/EEC sayili Konsey Direktifini ylirirliikten
kaldiran 9 Mart 2016 tarihli (AB) 2016/425 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Yonetmeligi
(AEA ile ilgili metin).

. Yarim maskeli solunum cihazi X 210 FFP2 NR D, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 5 Nisan 2017

tarinli (AB) 2017/745 sayili Yonetmeliginin Ek VIII'inde belirtilen tibbi cihazin siniflandirilmasina iliskin
kurallara uygundur: Sinif I, Kural 1, Tip Il R.

Yarim maske maskesi X 210 FFP2 NR D asagidaki gereksinimleri karsilar:

Uyumlastiniimis standart EN 149:2001+A1:2009: Sinif FFP2 NR D

EN 14683:2019 + AC:2019 Tibbi maskeler -- Gereksinimler ve test ydntemleri gereksinimleri ve test
yontemleri: Sinif | Tip IIR

EN ISO 15223-1:2021 -- Tibbi cihazlar — Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte kullanilacak
semboller — Bolum 1: Genel gereksinimler.

EN ISO 20417:2021 -- Tibbi cihazlar — Uretici tarafindan saglanacak bilgiler.

EN ISO 14971:2019 Tibbi cihazlar. Tibbi cihazlar i¢in Risk yénetiminin uygulanmasi.

Onaylanmis kurulus Merkezi isgiicii Koruma Enstitiisii - Ulusal Arastirma Enstitiisii, Czerniakowska
16 St., 00-701 Varsova - No. 1437, AB incelemesini (modiil B) gergeklestirdi ve UE/979/2024/1437
baskisi numarali AB tip inceleme sertifikasini yayinladi. 1.

Gegerli oldugu takdirde, KKD, onaylanmisg bir kurulusun gézetimi altinda, tretim slrecinin kalite
guvencesine (Modull C2) dayali olarak tip degerlendirme prosedurine uygunluk prosedurine tabi
tutulacaktir. isglicii Koruma Merkezi Enstitiisii - Ulusal Arastirma Enstitiisii, Czerniakowska 16
Street, 00 -701 Vargova - No. 1437.
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AOEKINAPALUIA BIANOBIAHOCTI €C

1. Bwupi6 meanyHoro npm3HayeHHs Ta 3acobu iHaMBIQYyanbHOro 3axmCTy:
HaniBmacka pecnipartop X 210 FFP2 NR D

2. basosui kog UDI-DI: 590737757X210FFP2NRD8R

3. PeectpauinHnin Homep SRN, Ha3Ba Ta agpeca BUPOOHUMKa:
PL-MF-000012747, Oxyline Sp. z oo, Byn. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Poland.

4. La peknapauig npo BiANOBIgHICTb BMAaHa Mig BUKOYHY BignosiganbHICTb BUPOOHMKA:
Oxyline Sp. z oo, Byn. Pilsudskiego 23, 95-200 Pabianice, Poland

5. OOG’ektoM geknapyBaHHSA € ToBap: HaniBmacka pecnipatop X 210 FFP2 NR D gns 3axucty opraHis
ONXaHHS Bif YaCcTUHOK Ta iH(beKUinHOro maTepiany.

6. [MpegmeTt geknapadii, onucaHuim y posgini 5, signosigae signoBigHNM BUMOramMm rapMoHi30BaHOMo
3akoHogaBscTBa €C:

a. PernameHT (€C) 2017/745 €Bponencbkoro MNMapnameHty Ta Paau Bia 5 kBiTHA 2017 poKy npo
MeaAUYHI NPUCTPOI, WO BHOCUTL 3MiHM Ao Oupektusu 2001/83/€C, PernameHT (€C) Ne 178/2002 i
PernameHT (€C) Ne 1223/2009 Ta ckacoBye OupektuBn Pagu 90/385/EEC Ta 93/42/EEC (TekcTt
cTtocyeTbes EE3).

b. PernameHT (€C) 2016/425 €Bponencbkoro napnameHTy Ta Pagu Big 9 6epe3Hsa 2016 poky woao
3acobiB iHguBigyanbHOro 3axucty Ta cKacyBaHHA [OupektuBu Pagu 89/686/€EEC (TekcT
ctocyeTbcs €EE3).

7. HaniBmacka pecnipaTtop X 210 FFP2 NR D Bignosigae npasunam knacudikauil MegmuyHoro npucTpoto,
BuknageHum y dogatky VIl PernamenTty (€C) 2017/745 €Bponewncekoro MNapnamenTy Ta Pagu Big 5
kBiTHA 2017 poky: Knac |, npaBuno 1, Tun Il P.

8. HaniBmacka pecnipatop X 210 FFP2 NR D Bignosigae sumoram:

— [apmoHizoBaHui ctaHgapT EN 149:2001+A1:2009: Knac FFP2 NR D

— EN 14683:2019 + AC:2019 Macku megu4Hi. Bumorn Ta metogm BunpobyBaHb, BUMOTM Ta METOAM
BunpobysaHb: knac I, Tun IIR

— ENISO 15223-1:2021. MeanyHi npuctpoi. CuMBONN, LLO BUKOPUCTOBYIOTHCA pa3oMm 3 iHhopMaLlieto, SKy
Hagae BMpoOHMK. YacTuHa 1. 3aranbHi BUMOrN.

— ENISO 20417:2021. MeguyHi npunagu. IHpopmauiq, sky Hagae BUPOOHMK.

— ENISO 14971:2019 MeguyHi npunaaun. 3actocyBaHHA yNpaBniHHA pU3nkaMmu Ans MeanyHuX NnpucTpoiB.

9. ¥YnosHoBaxeHui opraH LleHTpanbHUM iIHCTUTYT OXOpoHM npaui - HauioHanbHM gocnigHUMUbLKUI
iHCTUTYT, Byn. YepHsikoBcbka 16, 00-701 BapwaBa - Ne 1437 nposis ekcneptudy €C (Mmoaynb B) i
BnaaB cepTudikat nepesipkun Tuny €C Ne UE/979/2024/1437 BuaaHHsA 1.

10. Akwo 3acTtocoBHO, 313 NoBUHHI ByTK NigAaHi Npouenypi ouiHKM BiANOBIAHOCTI TUMY Ha OCHOBI
3abesneyeHHs AaKocTi BUpobHM4Yoro npouecy (mogynb C2) nig Harns4oM yrnoBHOBaXXEHOro opraHy
LleHTpanbHMI iHCTUTYT OXOPOHM Npaui - HauioHanbHUM HayKOBO-AOCNIAHUN IHCTUTYT, Bynuus
YepHsakoBcbka 16, 00 -701 BapwaBa - N01437.

MignnucaHo: Oxyline Sp.z 0.0
Pabianice 12.03.2024
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